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La^ presente invention concerne un dispositif de protection d'une 
enveloppe, une utilisation d'un dispositif de protection d'une enveloppe, un 
procede de montage d'une enveloppe sur une sonde et un procede de realisation 
d'un dispositif de protection d'une enveloppe. 

Le brevet FR-A-2 695 999 = US 5,479,928 presente une sonde 
intracorporate permettant de determiner avec precision la vitesse d'un milieu 
liquide et, en particulier, le debit aortique. D'autres sondes intracorporelles sont 
connues dans le domaine medical pour Tetre humain et pour I' animal. 

Une telle sonde doit etre soumise a une operation de sterilisation avant 
d'etre utilisee sur un patient. Une telle sterilisation est longue, couteuse et difficile 
a mettre en oeuvre. En effet, il faut appliquer consciencieusement des produits de 
sterilisation couteux, notamment pharmaceutiques, sur la sonde. II faut prendre 
soin de la sonde pendant cette manipulation car une telle sonde est fragile et ces 
produits de sterilisation peuvent etre nocifs. En outre, on est amene a renouveler 
l'operation de sterilisation a chaque utilisation de la sonde ce qui augmente le 
risque de deterioration de la sonde. 

On peut egalement utiliser une enveloppe pour proteger le patient 
d'une transmission de gennes lors de Tutilisation d'une telle sonde. Mais une telle 
enveloppe n'est pas d'un montage aise sur la sonde et en outre il faut veiller a 
garantir la sterilite de 1* enveloppe. 

[/invention vise a resoudre ces problemes en proposant un dispositif 
de protection d'une enveloppe permettant le montage aise de I'enveloppe sur la 
sonde et garantissant la sterilite de I'enveloppe. Ainsi, I' invention garantit 
1' hygiene pour le patient lors de Tutilisation de la sonde sans avoir a steriliser la 
sonde a chaque utilisation. L' invention propose done une solution simple, 
economique et facile a mettre en ceuvre. 

L'invention propose egalement une utilisation d'un dispositif de 
protection d'une enveloppe, un procede de montage d'une enveloppe sur une 
sonde et un procede de realisation d'un dispositif de protection d'une enveloppe. 

Le dispositif de protection d'une enveloppe selon l'inverition peut 
avantageusement etre employe pour i'utilisation de la sonde connue sous le nom 
« DYNEMO 3000 » produite par la societe SOMETEC. 

Plus precisement, l'invention propose un dispositif de protection d'une 
enveloppe, caracterise en ce que ladite enveloppe est souple et presente une forme 
tubulaire fermee a une extremite et ouverte a I'autre extremite et en ce que ladite 
enveloppe est disposee au moins partiellement a Tinterieur d f un element de 


\ 
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protection tubulaire creux dit tube de protection, ouvert a chacune de ses deux 
extremites. 

Un tel dispositif permet d'uttliser une sonde sans qu'il soit necessaire 
de steriliser ladite sonde. De plus I'enveloppe utilisee est d'un montage et d'une 
5 manipulation aisee. ' 

De preference, le dispositif comprend des moyens facilitant Tinsertion 
de Tenveloppe a Tinterieur du tube de protection. 

Avantageusement, lesdits moyens facilitant insertion comprennent un 
raccord souple monte a une ouverture du tube de protection qui est en regard de 
10 Textremite fermee de Tenveloppe, de fa9on a pennettre notamment la creation 
d'une depression provisoire dans cette zone. 

De preference, le tube de protection comprend plusieurs moyens 
perrnettant de creer des zones localisees oii Tenveloppe ne se trouve pas en contact 
avec la paroi interne du tube de protection, en particulier des nervures interieures 
15 disposees de preference sensiblement parallelement a Taxe longitudinal du tube de 
protection. 

Avantageusement, les nervures sont continues et s'etendent 
sensiblement d'une extremite a Tautre du tube de protection, en perrnettant ainsi, 
par exemple, Tetablissement d'une depression provisoire entre Tenveloppe et la 
20 paroi interieure du tube. 

De preference, Tenveloppe souple est retroussee sur le tube de 
protection du cote oppose a Textremite fermee de Tenveloppe. 

Avantageusement, le dispositif est realise de telle sorte que le tube de 
protection comporte une paroi interne et que ledit dispositif de protection 
25 comprend des moyens pour maintenir Tenveloppe sensiblement contre la paroi 
interne du tube de protection, par exemple comprenant une tige de diametre 
appropriee. 

De preference, Tenveloppe contient un milieu d'adaptation entre un 
element de mesure destine a etre insere au moins provisoirement dans Tenveloppe 
30 souple et Tenveloppe elle-meme, en particulier un gel. 

Avantageusement, ledit milieu d'adaptation est un milieu d'adaptation 
acoustique perrnettant ainsi la transmission d'ondes acoustiques sensiblement non 
perturbees. 

De preference, ledit milieu d'adaptation est dispose sensiblement au 
35 fond de Tenveloppe, ledit milieu d'adaptation etant de preference biocompatible et 
encore mieux comestible, tel qu ! un gel. 


Avantageusement, le dispositif est sterilise, et en particulier emballe 
dans un emballage etanche sterilisable qui peut etre avantageusement au moins en 
partie transparent. 

De preference, I'enveloppe presente une longueur suffisante pour 
5 recouvrir la surface externe d'une sonde intracorporelle, preferentiellement une 
sonde intracorporelle comportant un element de mesure de type a ultrasons, par 
exemple pour mesurer la vitesse ou le debit d'un fluide corporel circulant tel que le 
sang. 

Avantageusement, I'enveloppe est realisee en un materiau souple, 
10 sterilisable, tel que silicone ou un caoutchouc naturel ou synthetique tel que 
SEBS. 

L' invention vise egalement Tutilisation d f un dispositif tel que presente 
dans le domaine medical en particulier pour recouvrir de preference de maniere 
sterile un outil destine a etre insere dans un animal ou dans un etre humain, en 
15 particulier dans un conduit naturel tel que Toesophage, Turetre, le rectum ou un 
conduit sanguin. 

L' invention vise aussi un procede de montage d'une enveloppe sur une 
sonde, reny«loppc.pr&cnU&i'-u£i^V»uva^» et etant contenue au moins en partie 
dans un tube, un dispositif tel que presente etant previvteuit precede comportant 
20 les etapes suivantes : 

- on raccorde le tube de protection a une pompe £ vide, 

-on realise un vide dans le tube du cote de I'extremite fermee de 
I'enveloppe dans un espace ferme defini entre I'enveloppe^ la pompe a vide et 
Telementde protection, 
25 ■ 4 . - on retire la tige alors que le vide est maintenu, 

- on insert la sonde dans Tenveloppe, 

- on supprime le vide, et 

-on retire Tensemble coraprenant la sonde et de Tenveloppe montee 
sur la sonde. 

30 L'invention vise egalement un procede de realisation d'un dispositif 

tel que presente, au cours duquel : 

-on prepare Tenveloppe en coupant une portion d'une bobine sur 

laquelle est enroule un tube flexible qui sert a realiser Tenveloppe et en scellant 

une extremite de la portion au moyen d'une presse a chaud, 
35 - on insere I'enveloppe dans le tube a Taide d'une tige, et on retrousse 

Tenveloppe sur le tube sur quelques millimetres, 
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- on insere une quantite predeterminee d'un milieu d' adaptation dans 
I'enveloppe, puis on insere la tige bouchon dans I'enveloppe , et 

- on emballe individuellement le dispositif ainsi prepare accompagne 
d'un outii de decoupe. 

Avantageusement, on realise une depression a I'exterieur de 
I'enveloppe avant d'inserer le milieu d'adaptation et la tige bouchon dans 
I'enveloppe, puis on supprime la depression. 

D'autres caracteristiques et avantages de i'invention apparaitront au 
cours de la description d'un mode de realisation qui va suivre, donne a titre 
d'exemple non limitatif, a I'appui des figures annexees sur lesquelles : 

- la figure 1 represente, en perspective, un dispositif de protection 
d'une enveloppe dans un emballage tel qu'il sera propose a I'utilisateur de la 
sonde,. 

- la figure 2 represente, en vue de coupe longitudinale, un dispositif de 
protection d'une enveloppe, 

- la figure 2A est une representation d'une section du tube de 
protection selon IIA-IIA tel que represente sur la figure 2, 

- la figure 3 est une representation d'une etape au cours de laquelle, tel 
qu'il sera explique plus loin, un vide etant cree par une pompe a vide, on retire la 
tige de V enveloppe, 

- la figure 4 est une representation analogue a la precedente ou la tige a 
ete completement retiree, en outre la figure 4 represente la sonde qui va etre 
utilisee, 

- la figure 5 est une representation de la sonde inseree dans 
I'enveloppe, 

- la figure 6 represente la sonde recouverte par i'enveloppe et prete a 

remploi, et 

- la figure 7 represente une etape de decoupe de i'enveloppe apres 
usage de la sonde munie de I'enveloppe, en vue de retirer Tenveloppe usagee afin 
de la jeter. 

Un dispositif de protection I va maintenant etre decrit II comprend un 
tube 2 (figure 2), aussi appele element de protection ou tube de protection ou 
chambre a vide. Le tube 2 est creux et ouvert de chaque cote, n presente, sur sa 
surface interne, quatre nervures 12, qui sont des parties saillantes de forme 
rectiligne et qui s'etendent sur toute la longueur du tube. Les quatre nervures 12 
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sont equireparties sur la surface interne du tube (figure 2A). Le tube 2 est a usage 
unique et est livre sterile. 

Le tube 2 contient une enveloppe 4 souple, de forme sensiblement 
tubulaire, fermee a une extremite et ouverte a V autre extremite. Du cote de son 

5 extremite fermee, l'enveloppe 4 est completement recouverte par le tube 2. Du 
cote de son extremite fermee, Tenveloppe 4 est repliee sur la surface exteme du 
tube 2. Les nervures 12 sont des moyens permettant de creer des zones localisees 
oil I'enveloppe 4 ne se trouve pas en contact avec la paroi interne du tube 2 et 
permettant ainsi la propagation d'une depression telle qu'il sera vu plus loin. 

10 L'enveloppe 4 a un diametre lui permettant d'epouser sensiblement la surface 
interne du tube 2. L'enveloppe 4 est prevue pour recouvrir un flexible 42 d'une 
sonde 40 (figure 6). La sonde 40 est connue en soi et n'est pas decrite precisement 
ici. La sonde 40 comporte un embout de guidage 44 un berceau de transducteurs 
48 adaptes a realiser les mesures. L'enveloppe 4 a une longueur garantissant, pour 

15 son utilisation, que l'enveloppe 4 seule soit en contact avec le patient. L'enveloppe 
4 est livree sterile et est a usage unique. L'enveloppe 4 protege le patient vis-a-vis 
des risques de contamination par des germes portes par ia sonde 40. Cette 
enveloppe 4 est automatiquement testee individueilement eh etancheite lors de sa ,: 
mise en place. 

20 L'enveloppe 4 contient un milieu d* adaptation, en particulier un gel 

acoustique 8 (figure 2), qui est livre sterile, a usage unique biocompatible, non 
toxique et encore mieux comestible, pour eviter tout risque en cas de rupture de 
Tenveloppe 4 dans le patient. Le gel acoustique 8 est dispose au fond de 
I'enveloppe 4, c'est-a-dire au niveau de son extremite fermee. Le gel acoustique 8 

25 n'est jamais au contact du patient. Son role est d'assurer une bonne transmission 
des signaux ultrasonores de la sonde 40 avec une faible refraction par rapport aux 
tissus. 

Une tige bouchon 6 est engagee dans l'enveloppe 4. La tige bouchon 6 
depasse du tube 2. La tige bouchon 6 est constitute d'un long tube bouche a 

30 I'extremite engage dans Fenveloppe 4 et ouverte a l'autre extremite. La tige 
bouchon 6 sert a maintenir le gel acoustique 8 au fond de l'enveloppe 4. La tige 
bouchon 6 est aussi un moyen pour maintenir en place de Tenveloppe 4 
sensiblement en contact avec le tube 2 notamment pendant les transports. La tige 
bouchon 6 n'est jamais en contact avec le patient, elle est a usage unique et elle est 

35 livree sterile. 
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Un raccord 10 souple en silicone, a usage unique livre sterile est 
monte sur le tube 2 du cote de Textremite fermee de I'enveloppe 4. Le raccord 10 
constitue, tel qu'il sera vu plus loin, des moyens facilitant rinsertion de 
Tenveloppe 4 a Tinterieur du tube 2. Le raccord 10 n'est jamais en contact avec le 
5 patient. Le raccord 10 a une forme adaptee a permettre une interconnexion etanche 
et flexible entre le tube 2 et une pompe a main 16 (figure 3). 

La pompe a main 16 est une pompe a vide connue en soi et non decrite 
precisement ici. Elle comporte une gachette 18 commandant une depression dans 
la position de la figure 4 et relachant la depression dans la position de la figure 5. 
10 Elle n'est jamais en contact avec le patient ni avec Tenveloppe 4, elle n'est done 
pas soumise aux contraintes de steriiite, cependant elle peut etre decontaminee 
dans une solution de glutaraldehyde si necessaire. La pompe a main 16 n'est pas a 
usage unique et n'est pas sterile. 

Un outil de decoupe 20 (figure 1) comporte un manche 22 en matiere 
15 plastique plus precisement en polycarbonate et une lame 24 en forme de lune 
realisee en metal inoxydable. Le tranchant de la lame 24 est difficilement 
accessible pour des raisons de securite. Un capot 26 protege l'acces a la lame 24. 
L'outil de decoupe 20 est a usage unique et est livre sterile. 

Le dispositif de protection I est livre avec F outil de decoupe 20 dans 
20 un emballage 30 transparent tel que represente a la figure 1. 

On donne ci-apres, a titre d'exemple de realisation, les dimensions et 
les materiaux du dispositif. 

Le tube 2 a une longueur de 610 millimetres, un diametre interne de 
9 millimetres et un diametre externe de 10 millimetres. Ce tube 2 est realise en 
25 polycarbonate. 

L'enveloppe 4 a une longueur de 560 millimetres, un diametre interne 
de 6,5 millimetres et un diametre externe de 6,9 millimetres. Cette enveioppe 4 est 
realisee en SEBS, e'est-a-dire en styrene-ethylene-butadiene-styrene; il s'agit d'un 
elastomere thermoplastique. 
30 La tige bouchon 6 a une longueur de 610 millimetres, un diametre 

interne de 5,4 millimetres et un diametre externe de 7 millimetres. Cette tige 
bouchon 6 est realisee en polyethylene. 

Le gel acoustique 8 est sterile et comestible. L'enveloppe 4 en contient 
environ un millimetre cube. 


7 

Le raccord 10 a une longueur de 25 millimetres, un diametre interne 
de 6,5 millimetres et un diametre exteme de 12,5 millimetres. Ce raccord 10 est 
realise en silicone. 

[/utilisation du dispositif va maintenant etre decrite. L'utilisateur va 

5 mettre l'enveloppe 4 en place sur la sonde 40. 

Pour ce faire, l'utilisateur commence par verifier Tintegrite de 
I'emballage 30, il enfile des gants steriles et decoupe une extremite de I'emballage 
30. 11 sort delicatement le dispositif de protection 1 de I'emballage 30. II connecte 
la pompe a main 16 sur le raccord 10. L'utilisateur maintient le dispositif de 

10 protection I vertical en prenant soin de positionner le gel acoustique 8 vers le bas 
puis fait le vide dans un espace 14 fenne defini par le raccord 10, la pompe a main 
16, l'enveloppe 4 et le tube 2. Le vide est cree par actionnement de la gachette 18 
de la pompe a main 16. Quelques coups de pompe a main doivent suffire. 
L'enveloppe 4 se decolle de la tige bouchon 6. Les nervures 12 ont pour role de 

15 faciliter la transmission du vide entre l'enveloppe 4 et I'interieur du tube 2. La 
pompe a main a ainsi pour fonction de creer un vide gazeux dans T espace 14 afin 
de gonfler l'enveloppe 4 pour permettre le retrait de la tige bouchon 6 puis 
Tinsertion de la sonde 40 comme il va etre explique maintenant 

L'utilisateur retire delicatement et manuellement la tige bouchon 6 en 

20 evitant d'entrainer Tenveloppe 4 ou le gel acoustique 8 dans le mouvement 
(figure 3). 

II verifie que le vide est toujours present, et par la meme occasion, 
controie Tetancheite de Tenveloppe 4 (figure 4). 

II inserc le flexible 42 de la sonde 40, en maintenant toujours le tube 2 

25 vertical jusqu'a plonger I'extremite de la sonde dans le gel acoustique 8 et verifie 
que Tembout de guidage 44 atteint le fond de Tenveloppe 4. L'utilisateur libere 
doucement la depression en actionnant la gachette 18 de la pompe a main 16 
(figure 5). II fait glisser T extremite de Tenveloppe 4, initialement repliee sur la 
surface externe du tube 2, sur le flexible 42 de la sonde 40. 

30 L'utilisateur retire ensuite la sonde 40 recouverte de l'enveloppe 4 du 

tube 2. L'utilisateur verifie qu'il n ! y a pas de bulles au niveau du berceau des 
transducteurs 48. La sonde 40 ainsi recouverte par l'enveloppe 4 est alors prete a 
etre inseree dans le patient (figure 6) et doit etre manipulee avec les memes 
precautions d'usage que pour un objet sterile. Quand l'utilisateur a mis la sonde 40 

35 en place, ii effectue les mesures. 
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Le temps de raise en place de I'enveloppe etant extremement court, 
L'utilisateur ne positionne I'enveloppe 4 sur la sonde 40 qu'au dernier moment, 
juste avant son utilisation. Pour une insertion par voie orale, on utilise 
avantageusement un cale dents non represents pour proteger la sonde 40 des 
5 morsures eventuelles. De plus, un cale dent peut aider l'utilisateur a stabiliser la 
profondeur d'introduction de la sonde 40, la rotation interne pouvant s'effectuer 
avec le flexible 42. Le gel acoustique 8 permet aussi une bonne rotation du 
berceau de transducteurs 48 sans vriller i'enveloppe 4. 

Lors du retrait de la sonde 40 du patient, il est preferable de retirer 
10 I'enveloppe 40 en meme temps que la sonde 40 elle meme. Apres retrait de la 
sonde 40 munie de I'enveloppe, l'utilisateur rince abondamment avec un savon 
antiseptique I'ensemble de I'enveloppe en prenant soin de ne pas mouiller la 
poignee de la sonde 40. 

L'utilisateur sort I'outil de decoupe 20 sterile de son emballage et il 
15 glisse la lame 24 de i'outil au niveau de I'extremite ouverte de I'enveloppe 4 
(figure 7). Cette enveloppe 4 est decoupee dans la totalite de sa longueur. 
L'enveloppe 4 est decoupee dans le sens de la longueur pour ne pas risquer 
d'endommager la sonde 40. 

L'utilisateur retire I'enveloppe 4 usagee et decoupee de la sonde 40 et 
20 jette I'enveloppe 4. L'utilisateur evacue le gel acoustique 8 present sur le flexible 
42 et rince le flexible 42 de la sonde 40 abondamment a i'eau afin d'eliminer les 
traces de gel acoustique 8. 

Le procede de realisation du dispositif de protection I va maintenant 
etre decrit. Pour raettre en ceuvre ce procede, on va utiliser une seringue d*une 
25 contenance de 50 centimetres cube avec un diametre de 2 millimetres et une 
cannule d'une longueur de 600 millimetres, une tige en polyethylene d'un 
diametres de 4 millimetres et d'une longueur de 650 millimetres, une presse a 
chaud et une pompe a vide : ces elements ne sont pas represents. 

On commence par preparer I'enveloppe 4 et on Tinsere dans le tube 2. 
30 Pour ce faire, on dispose d'une bobine sur laquelie est enroule, sur une 

longueur de 500 metres a 1000 metres, un tube flexible qui sert a realfser 
r enveloppe. On coupe la bobine en portions de 560 millimetres de longueur. On 
scelle une extremite de chaque portion au moyen de la presse a chaud. On a ainsi 
realise I'enveloppe 4. 

35 Pour realiser le raccord 10, on coupe un rouleau de tuyau en portions 

de 25 millimetres chaque. On insert ensuite le raccord 10 sur le tube 2. 
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Avec I'aide de la tige en polyethylene, on insere Tenveloppe 4 dans le 
tube 2 et on retrousse Tenveloppe 4 sur le tube 2 sur environ quatre millimetres. 

On procede ensuite a V insertion du gel acoustique 8 dans Tenveloppe 
4. Pour ce faire, on remplit la seringue de gel acoustique 8, en evitant la formation 
5 de bulles. On elimine les bulles d'air de la cannula. On connecte la pompe a vide 
au raccord 10. On realise une depression. Puis on insere environ 1 millimetre cube 
de gel acoustique 8 dans Tenveloppe 4 gonflee. On insere ensuite la tige bouchon 
6 au dessus du gel acoustique 8. On supprime la depression. On emballe 
indivtduellement le dispositif ainsi prepare accompagne d'un outil de decoupe 20. 
10 On colle une etiquette siir Temballage. On realise un paquet de cinq emballages et 
on dispose une deuxieme etiquette sur le paquet qui est pret a etre commercialise. 
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FEUILLE h . Ant rectification 

10 

REVINDICATIONS 

1. Dispositif de protection (1) d'une enveloppe (4), caracterise en ce 
que iadite enveloppe (4) est souple et presente une forme tubulaire fermee a une 
extremite et ouverte a l'autre extremite et en ce que ladite enveloppe est disposee 
au moins partiellement a l'interieur d'un element de protection tubulaire creux dit 
tube (2) de protection, ouvert a chacune de ses deux extremites. 

2. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce qu'il comprend 
des moyens facilitant I'insertion de l'enveloppe ,(4) a l'interieur du tube (2) de 
protection. 

3. Dispositif selon la revendication 2, caracterise en ce que les moyens 
facilitant I'insertion comprennent un raccord (10) souple monte a une ouverture du 
tube (2) de protection qui est en regard de I'extremite fermee de l'enveloppe (4), de 
fa^on a permettre notamment la creation d'une depression provisoire dans cette 
zone. 

4. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 a 3, 
caracterise en ce que le tube (2) de protection comprend plusieurs moyens 
permettant de creer des zones localisees ou l'enveloppe (4) ne se trouve pas en 
contact avec la paroi interne du tube (2) de protection, en particulier des nervures 
(12) interieures disposees de preference sensiblement parallelement a I'axe 
longitudinal du tube (2) de protection. 

5. Dispositif selon la revendication 4, caracterise en ce que les 
nervures (12) sont continues et s'etendent sensiblement d'une extremite a l'autre du 
tube (2) de protection, en permettant ainsi, par exemple, I'etablissement d'une 
depression provisoire entre l'enveloppe (4) et la paroi interieure du tube. 

6. Dispositif selon l'une quelconque des revendications 1 a 5, 
caracterise en ce que l'enveloppe (4) souple est retroussee sur le tube (2) de 
protection du cote oppose a I'extremite fermee de l'enveloppe (4). 

7. Dispositif selon Tune quelconque des revendications I a 6, dans 
lequel le tube (2) de protection comporte une paroi interne, caracterise en ce que le 
dispositif de ^protection comprend des moyens pour maintenir l'enveloppe 
sensiblement contre la paroi interne du tube de protection, par exemple 
comprenant une tige (6) de diametre appropriee. 

8 Dispositif selon l'une quelconque des revendications 1 a 7, 
caracterise en ce que l'enveloppe contient un milieu d'adaptation (8) entre un 
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element de mesure destine a etre insere au moins provisoirement dans l'enveloppe 
(4) souple et l'enveloppe elle-meme, en particulier un gel. 

9. Dispositif selon la revendication 8, caracterise en ce que le milieu 
d'adaptation (8) est un milieu d'adaptation acoustique permettant ainsi la 
transmission d'ondes acoustiques sensiblement non perturbees. 

10. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 8 ou 9, 
caracterise en ce que le milieu d'adaptation (8) est dispose sensiblement au fond de 
l'enveloppe (4), ledit milieu d'adaptation etant de preference biocompatible et 
encore mieux comestible, tel qu'un gel. 

1 1 . Dispositif selon I'une quelconque des revendications I a 10, 
caracterise en ce qu'il est sterilise, et en particulier emballe dans un emballage (30) 
etanche sterilisable qui peut etre avantageusement au moins en partie transparent. 

12. Dispositif selon I'une quelconque des revendications 1 a 11, 
caracterise en ce que l'enveloppe (4) presente une longueur suffisante pour 
recouvrir la surface exteme d'une sonde intracorporelle, preferentieliement une 
sonde intracorporelle comportant un element de mesure de type a ultrasons, par 
exemple pour mesurer la vitesse ou le debit d'un fluide corporel circulant tel que le 
sang. 

13. Dispositif selon Tune quelconque des revendications l a 12, 
caracterise en ce que l'enveloppe (4) est realisee en un materiau souple, 
sterilisable, tel que silicone ou un caoutchouc naturel ou synthetique tel que 
SEBS. 

14. Utilisation d'un dispositif selon Tune quelconque des 
revendications 1 a 13 dans le domaine medical en particulier pour recouvrir de 
preference de maniere sterile un outil destine a etre insere dans un animal ou dans 
un etre humain, \en particulier dans un conduit naturel tel que Toesophage, I'uretre, 
le rectum ou un conduit sanguin, 

15. Precede de montage d'une enveloppe sur une sonde, l'enveloppe 
presentant une ouverture et etant contenue au moins en partie dans un tube, un 
dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 a 13 etant prevu, ledit 
procede etant caracterise en ce que : 

- on raccorde le tube de protection a une pompe a vide, 

-on realise un vide dans le tube du cote de t'extremite fermee de 
l'enveloppe dans un espace ferme defini entre l'enveloppe, la pompe a vide et 
('element de protection, 

- on retire la tige alors que le vide est maintenu, 
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- on insert la sonde dans Tenveloppe, 

- on supprime le vide, et 

-on retire ['ensemble comprenant la sonde et de Tenveloppe montee 
sur la sonde. 

5 16. Procede de realisation d'un dispositif selon Tune que lconque des 

revendication 1 a 13, caracterise en ce que : 

- on prepare Tenveloppe en coupant une portion d'une bobine sur 
laquelle est enroule un tube flexible qui sert a realiser Tenveloppe et en scellant 
une extremite de la portion au moyen d'une presse a chaud, 

10 - on insere Tenveloppe dans le tube a I'aide d'une tige, et on retrousse 

Tenveloppe sur le tube sur quelques millimetres, 

- on insere une quantite predetermine? d'un milieu d'adaptation dans 
Tenveloppe, puis on insere la tige bouchon dans Tenveloppe , et 

- on emballe individuellement le dispositif ainsi prepare accompagne 
15 d'un outil de decoupe. 

17. Procede selon la revendication 16, caracterise en ce qu'on realise 
une depression a Texterieur de Tenveloppe avant d'inserer le milieu d'adaptation 
et la tige bouchon dans Tenveloppe, puis on supprime la depression. 


FEUILLE RECTfFl^ 


REVINDICATIONS 

1. Dispositif de protection (I) d'une enveloppe (4), caracterise ea ce 
qu'il comprend un element de protection tubulaire creux dit tube (2) de protection, 

5 ouvert a chacune de ses extremites, a I'interieur duquel est disposee au moins 
partiellement ladite enveloppe (4) qui est souple et presente une forme tubulaire 
fermee a une extremite et ouverte a i ! autre extremite. 

2. Dispositif selon la revendication 1, caracterise en ce qu'il comprend 
des moyens facilitant l'insertion de i'enveloppe (4) a I'interieur du tube (2) de 

10 protection. 

3. Dispositif selon la revendication 2, caracterise en ce que les moyens 
facilitant l'insertion comprennent un raccord (10) souple monte a une ouverture du 
tube (2) de protection qui est en regard de Textremite fermee de I'enveloppe (4), de 
fa?on a permettre notamment la creation d'une depression provisoire dans cette 

15 zone. 

4. Dispositif selon Tune quelconque des revendications l a 3, 
caracterise en ce que le tube (2) de protection comprend plusieurs moyens 
permettant de creer des zones localisees ofi I'enveloppe (4) ne se trouve pas en 
contact avec la paroi interne du tube (2) de protection, en particulier des nervures 

20 (12) interieures disposees de preference sensiblement parallelement a Taxe 
longitudinal du tube (2) de protection. 

5. Dispositif selon la revendication 4, caracterise en ce que les 
nervures (12) sont continues et s'etendent sensiblement d'une extremite a Tautre du 
tube (2) de protection, en permettant ainsi, par exemple, i'etablissement d f ime 

25 depression provisoire entre i-enveloppe (4) et la paroi interieure du tube. 

6. Dispositif selon Time quelconque des revendications 1 a 5, 
caracterise en ce que i'enveloppe (4) souple est retro ussee sur le tube (2) de 
protection du cote oppose a Textremite fermee de I'enveloppe (4). 

7. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 a 6, dans 
30 lequel le tube (2) de protection comporte une paroi interne, caracterise en ce que le 

dispositif de protection comprend des moyens- pour maintenir Tenveloppe 
sensiblement contre la paroi interne du tube de protection, par exemple 
comprenant une tige (6) de diametre appropriee. 

8. Dispositif selon Tune quelconque des revendications 1 a 7, 
35 caracterise en ce que I'enveloppe contient un milieu d'adaptation (8) entre un 
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